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Cancer

Gestion del riesgo

Gestion del riesgo
en salud

Gestion del riesgo
en cancer

Fecha de diagnéstico

Proporcién de casos
nuevos reportados

GLOSARIO

El término hace referencia a un grupo de enfermedades caracterizadas por el
crecimiento de células anormales de manera descontrolada, que pueden invadir
partes contiguas y/o diseminarse a otros 6rganos. En algunos casos puede ser
prevenible y curable, mediante quimioterapia, radioterapia y cirugia (1).

Es el proceso de identificacion de los factores que afectan la probabilidad de
ocurrencia de un evento no deseado en una poblacién, el anélisis de las consecuen-
cias derivadas del impacto de las amenazas, la delimitacién de la incertidumbre
relativa a la ocurrencia del evento critico que se desea evitar, y los mecanismos
para reducir la amenaza y afrontar el evento critico si llega a ocurrir (2,3).

Es la estrategia para afrontar la incertidumbre sobre la situacién en salud de una
poblacién, buscando reducir o mantener la ocurrencia de enfermedades en niveles
aceptables, a través de medidas preventivas y mitigadoras (2,3), en un marco de
modelos de gestién y uso de herramientas para la evaluacién de resultados en
salud.

Proceso dindmico que busca la disminuciéon del riesgo de padecer este grupo de
enfermedades en la poblacion, mediante actividades de promocién y prevencion,
para su deteccidn temprana y evitar asi su progresion o muerte.

Teniendo en cuenta la estructura de reporte de la Cuenta de Alto Costo, la fecha
de diagnéstico del cancer se determina con la variable “fecha del reporte de la
histopatologia”, en los casos que no se cuenta con esta informacidn, se toma el
momento del diagndstico clinico.

Personas cuya fecha de diagnéstico histopatolégico o clinico estd dentro del
periodo de reporte.
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ADEA

Tabla 1. Ficha técnica general de los indicadores definidos en el consenso basado en la evidencia
para el mieloma multiple, 2022

Diagndstico

Diagndstico

Diagnéstico

Diagndstico

Diagnéstico

Diagndstico

Diagnéstico

Estadificacién

Estadificacién

Estadificacién

Estadificacién

Tratamiento

Tratamiento

Tratamiento

Confirmacion
diagnéstica citoldgica
e histopatoldgica

Realizacién de FISH: o
PCR: al diagnéstico

Estudio de
alteraciones
citogenéticas minimas

Criterios completos de
diagnéstico

Evaluacion de
enfermedad dsea al
diagndstico

Estudid de la funcién
renal al diagnéstico

Presencia de
enfermedad renal al
diagnéstico
Evaluacion de la
estratificacién del
riesgo

Porcentaje de casos
nuevos con bajo
riesgo al diagndstico

Porcentaje de casos
nuevos con alto riesgo
al diagndstico

Estadificacion de
Durie-Salmon al
diagnéstico

Candidatos a
trasplante

Tripleta como terapia
de induccion

Trasplante autélogo
en los casos nuevos

Indicador

Numerador Denominador

Nimero de casos nuevos con
confirmacion diagnéstica
citoldgica e histopatoldgica en
médula ésea

Nimero de casos nuevos a
quienes se les realizé FISH>
o PCRs

Nimero de casos nuevos a
quienes se les realizé estudid
FISH= 0 PCR:y presentan
alteraciones citogenéticas
minimas

Nimero de casos nuevos
con criterios completos de
diagnéstico segtn el IMWG*
Nimero de casos nuevos a
quienes se les realizo TCTBDs o
PETe al diagnéstico

Nimero de casos nuevos

a quienes se les estudio la
funcién renal al diagndstico
Nimero de casos nuevos
con enfermedad renal al
diagnéstico

Nimero de casos nuevos con
estratificacién por el sistema
R-1SS7

Nimero de casos nuevos
con estratificacién del riesgo
seglin el R-ISS7 que fueron
clasificados como "bajo
riesgo” (1)

Nimero de casos nuevos
con estratificacion del riesgo
seglin el R-ISS7 que fueron
clasificados como "alto riesgo”
(]

Nimero de casos nuevos con
estadificacion de Durie-
Salmon

Nimero de casos nuevos
candidatos a trasplante (<65
afos)

Nimero de casos nuevos
sintomaticos elegibles para
trasplante cuya terapia de
induccién es una tripleta

Nimero de casos nuevos
elegibles a trasplante
aquienes se les realizo
trasplante autélogo

Nimero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Nimero de
€asos Nuevos
sintométicos
que son
elegibles para
trasplante
Nimero de
€asos NUevos
elegibles para
trasplante

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

Porcentaje

>80-90%

>80-90%

Por definir

>80-90%

>50-70%

>80-90%

Por definir

>80-90%

Por definir

Por definir

>70-80%

Por definir

>50-60%

>50-60%

<80%

<80%

<80%

<50%

<80%

<80%

<70%

<50%

<50%

Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
Si No
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Tabla 1. Ficha técnica general de los indicadores definidos en el consenso basado en la evidencia

para el mieloma multiple, 2022 (continuacion)

Nimero

17a

17b

20

21

22a
22b
23a

23b

24

25

"CNR:
2FISH:

3PCR:

4IMWG:
STCTBD:

SPET:

7R-ISS:

81C:

Dominio

Tratamiento

Tratamiento

Cuidados
paliativos

Cuidados
paliativos

Oportunidad

Oportunidad

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Seguimiento

Seguimiento

Uso de bifosfanatos/
denosumab

Radioterapia en el
periodo

Cuidado paliativo en
los casos nuevos

Cuidado paliativo en
los casos prevalentes

Oportunidad del
diagnéstico

Oportunidad del
tratamiento

Progresion de la
enfermedad

Logro de buena
respuesta en los casos
nuevos

Supervivencia global
as5anos
Supervivencia global
a3afos
Supervivencia global
postrasplante a 5 afios
Supervivencia global
postrasplante a 3 afios

Valoracién
por el equipo
interdisciplinario

Casos prevalentes con
eventos dseos en el
periodo

Casos nuevos reportados

Intervalo de confianza

Nimero de casos nuevos que
recibieron radioterapia en el

periodo

Nimero de casos nuevos que
recibieron cuidados paliativos

en el periodo

Nimero de casos prevalentes

que recibieron cuidados
paliativos en el periodo
Sumatoria de dias entre
la fecha de remisién y la
confirmacion diagndstica

Sumatoria de dias entre

lafecha de la confimacion
diagnéstica y la fecha de inicio

del primer tratamiento

Nimero de casos prevalentes

con progresién de la
enfermedad

Nimero de casos nuevos con
buena respuesta segin el

IMWG4

Indicador

. nidad de .
Numerador Denominador X Semaforizacion
medida

Nimero de casos nuevos que
recibieron dcido zoledrdnico,
pamidronato o denosumab

Nimero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos

Ndmero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos
prevalentes

Nimero total
de casos nuevos

Nimero total
de casos nuevos
sintomaticos

Nimero total
de casos
prevalentes

Nimero total
de casos nuevos

Estimador de Kaplan-Meier

Estimador de Kaplan-Meier

Estimador de Kaplan-Meier

Estimador de Kaplan-Meier

Nimero de casos nuevos que
recibieron atencién por el

Ndmero total

equipo interdisciplinario en el de casos nuevos

periodo

Nimero de casos prevalentes

con eventos 6seos

Hibridacion fluorescente in situ

Reaccién en cadena de la polimerasa

Tomografia por emisién de Positrones

Nimero total
de casos
prevalentes

International Myeloma Working Group, Grupo Internacional de Trabajo en Mieloma
Tomografia axial computarizada corporal total de baja dosis

@ @

@ @ @ (]

Si

{

(2

=
o

2

«Q

No

Si

Si

«

@@

L

Si

No

Revised International Staging System for myeloma, Sistema internacional de estadificacién revisado para el mieloma

Poblacion

Prevalentes

No

No

No

Si

No

No

Si

No

No

No

Si

Si

No

Si
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1. Introduccién

El mieloma multiple (MM) es un trastorno neoplésico caracterizado por la proliferacion clonal de células
plasméticas malignas en el microambiente de la médula ésea. Este representa aproximadamente el 1% de las
enfermedades neoplasicasy el 13% de los canceres hematoldgicos (4). El riesgo de desarrollar MM es mayor
en las personas de edad avanzada, siendo muy infrecuente en los menores de 45 afios. En Estados Unidos
la edad media al diagndstico es de 65 afios y la supervivencia a los 5 afios es del 55,6% (5). La incidencia es
dos veces mayor en la raza negra que en la blanca, y el riesgo es mayor en las personas con antecedente de
inmunodeficiencias como VIH/SIDA, infeccién por hepatitis C, familiares en primer grado con MM, antece-
dente familiar de cancer de cualquier tipo, entre otros (6).

La Cuenta de Alto Costo (CAC) ha desarrollado este consenso basado en la evidencia para definir los
indicadores minimos que permitan evaluar la gestién del riesgo que realizan las entidades aseguradoras y
los prestadores de servicios de salud en las personas con MM atendidas en el marco del sistema de salud
colombiano. Este se llevd a cabo utilizando el método para el desarrollo de indicadores de la guia metodo-
|6gica para la elaboracién de guias de préctica clinica del IETS (7), que recomienda el uso del procedimiento
"Rand/UCLA appropriateness method" (RAM) para la seleccion y construccién de los indicadores, sistema
que fue modificado por la emergencia sanitaria ocasionada por el SARS-Cov2/COVID19 (no se llevaron a
cabo reuniones presenciales durante el desarrollo del consenso, todas fueron de carécter virtual). Durante
el proceso se contd con la participacidon de expertos clinicos a nivel nacional, entidades aseguradoras, un
representante del gobierno, prestadores de salud y sociedades cientificas.

El presente documento contiene en su primera parte una descripcién breve de la enfermedad, los ob-
jetivos, el alcance y las limitaciones. Continua con la descripcién de la metodologia, en donde se incluye la
definicién de la pregunta, el proceso de revisién bibliogréafica y la calificacién de la evidencia. También se
expone la técnica de calificacidn de las votaciones y la descripcion de la reunién de cierre que permitieron
la definicién de los 25 indicadores, agrupados en 7 dominios relacionados con las fases de atencién de las
personas con MM (diagndstico, estadificacion, tratamiento, cuidados paliativos, oportunidad, resultado, se-
guimiento). Para cada uno de ellos se presenta su definicidn, dominio, unidad de medida, periodicidad de
los datos, poblacion, numerador, denominador, puntos de corte y observaciones.

2. Contexto

2.1. Panorama mundial del mieloma multiple

De acuerdo con GLOBOCAN, en el 2020 hubo 174.404 nuevos casos de MMy 117.077 muertes. La incidencia
varia entre paises, pero va en aumento a nivel global, con predominio en los hombres, las personas con an-
tecedente de enfermedades cardiovasculares, obesidad, diabetes mellitus tipo 2 e inestabilidad gendmica.
El 36% de los casos nuevos estimados y cerca del 43% de las muertes por MM ocurrieron en Asia, seguido
por Europa con 29% vy 28%, respectivamente. En Europa, la incidencia es mayor (10,4 nuevos casos por cada
100.000 habitantes), seguida de las Américas con 8,3 casos nuevos, y de Australia y Nueva Zelanda con 4,7
casos nuevos por cada 100.000 habitantes.

En los dltimos 40 afios, la incidencia ha aumentado dramaticamente, especialmente en las personas ma-
yores de 65 afios. Entre los factores de riesgo estan la presencia de gammapatia monoclonal de significado
incierto (MGUS), ser hombre, tener una edad mayor a 65 afos, el bajo consumo de pescado y de vegetales
verdes, ser agricultor y tener una alta exposicién a los pesticidas, entre otros. Por otro lado, las tasas de in-
cidencia méas bajas se presentan en Africa occidental y oriental, y en las dreas de Oceania conocidas como
Melanesia y Micronesia (6,8).
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2.2. Panorama del mieloma multiple en América

En Américay el Caribe, segiin GLOBOCAN, en el afio 2020 se estimaron 50.502 casos nuevos de MM, la
mayoria de ellos (35.318) en Norte América. Las tasas de incidencia ajustadas por la edad por 100.000
habitantes, en Norte América y el Caribe fueron de 4,7 y 2,3 casos nuevos, respectivamente. En cuanto a
Latinoamérica, el pais con la incidencia ajustada por la edad mas alta fue Uruguay con 2,7 por cada 100.000
habitantes, seguido por Chile y Colombia con 2,6 y 2,2, respectivamente (8).

2.3. Panorama del mieloma muiltiple en Colombia

Desde el 2015, la CAC evalta la frecuencia del MM en Colombia en el marco del aseguramiento, observando
una tendencia incremental en el nimero de casos notificados por las entidades. En comparacién con el periodo
2015, los casos nuevos, los prevalentes y las defunciones han aumentado en 56,49%, 120,23% y 222,59%,
respectivamente. Las medidas de morbimortalidad han tenido el mismo comportamiento, con cambios mas
acentuados en los dos Ultimos periodos en los que se observé un incremento del 52,73%, 52,05% y 100,89%
en la mortalidad, la proporcién de casos nuevos reportados (PCNR) y la prevalencia, respectivamente. Lo
anterior, refleja la madurez del registro y su capacidad para mejorar la captacién de los casos atendidos en
el sistema de salud del pais.

Llama la atencidon que, las estimaciones de la mortalidad son similares a la PCNR, especialmente a partir
del periodo 2017; lo anterior, puede asociarse con el diagndstico en los estadios tardios, lo cual limita las
opciones terapéuticas y el prondstico de esta poblacién. Es importante mencionar que, este hallazgo es
consistente con lo reportado en GLOBOCAN para regiones de medianos y bajos ingresos (9).

Segun los datos més reciente periodo auditado y analizado, comprendido entre el 2 de enero de 2020
y el 1° de enero de 2021, se reportaron 3.929 personas con MM, de las cuales el 11,35% (n=446) se diagnos-
ticaron en el periodo, mientras que 671 personas fallecieron con esta enfermedad. La mediana de la edad
en los casos nuevos fue de 65 afios (RIC: 58 - 73), el 55,38% eran hombres y el 70,40% estaban afiliados al
régimen contributivo. Con respecto a la region de residencia, la mayoria se concentré en la regién Central
y en Bogotd, D.C. En cuanto al tratamiento, la terapia sistémica fue la alternativa de mayor uso, seguida por
la cirugia, y el trasplante que se realizé al 2,02% de los casos nuevos.

Actualmente, en el registro de la CAC no se cuenta con informacién sobre la estadificacion para este
tipo de céncer, a pesar de ser valiosa para definir el prondstico de la poblacién. En Colombia, segin datos
del Registro Colombiano de Enfermedades Hematoldgicas (RENEHOC, por sus siglas en inglés), la mayoria
de los pacientes son diagnosticados en estadios avanzados (65% en estadio Il segun la clasificacién de Du-
rie-Salmon) (10). Lo anterior es fundamental, debido a que el diagndstico tardio impacta negativamente en
la supervivencia global y en otros desenlaces en salud. Ademas, se correlaciona con la tendencia observada
entre la PCNR y la mortalidad estimadas por la CAC, tal como se expuso previamente.
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3. Objetivos
3.1. Objetivo general

Definir los indicadores para evaluar la gestion del riesgo en las personas con MM atendidas en el marco del
sistema de salud colombiano, con el fin de garantizar un mayor acceso y calidad de la atencion, basados en
la mejor evidencia cientifica disponible.

3.2. Objetivos especificos

e |dentificar los indicadores con la mejor evidencia cientifica para la medicién de la gestién del riesgo
en el MM en la poblacién general.

* Evaluar la factibilidad para realizar la medicion y el seguimiento en el marco del sistema general de
seguridad social en salud en Colombia.

* Operacionalizar la medicion de los indicadores minimos prioritarios para evaluar la gestiéon del riesgo
en MM.

4. Alcance

El propdsito de este consenso es identificar los indicadores minimos para evaluar la gestién del riesgo en las
personas con MM, por parte de las empresas administradoras de planes de beneficios (EAPB), las entidades
territoriales (ET) y las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) en Colombia.

Teniendo en cuenta los resultados del consenso, se iniciaré la medicién de los indicadores que puedan
ser calculados a partir de la informacién captada mediante el instructivo de reporte de céncer vigente.

Los indicadores que no puedan ser medidos y que hayan sido definidos por consenso, se analizaran
para determinar la forma mas apropiada de obtener la informacién que no esté disponible en la estructura
de reporte definida por la Resolucién 247 de 2014.

Los resultados de este consenso son aplicables a nivel nacional. Los indicadores propuestos no pretenden
sustituir las recomendaciones descritas en las guias de practica clinica, direccionar el tratamiento, seleccionar
insumos o medicamentos, ni influir en la relacion entre las EAPB y su red de prestadores.

De igual manera, no tiene injerencia en los aspectos relacionados con tarifas, pagos, infraestructura,
tipos de contratacion ni con el pago por la atencién prestada a los pacientes.

5. Limitaciones

Los indicadores definidos en este consenso se estimaréan con la informacién disponible reportada a la CAC,
sin embargo, algunos de ellos tienen limitaciones para su medicién, dado que requieren variables adicionales
y diferentes a las establecidas en la Resolucién 247 de 2014. En estos casos, los datos seran obtenidos por
el drea de auditoria segun su capacidad instalada y disponibilidad, previa socializacién con las entidades
que reportan.



http://cuentadealtocosto.org

7

6. Metodologia del consenso

La metodologia que fundamenta la elaboracién de los consensos basados en la evidencia en la CAC es la
denominada RAND-UCLA, por sus siglas en inglés, de la RAND Corporation y la Universidad de California
en los Angeles (8), la cual combina la mejor evidencia cientifica disponible y el juicio colectivo de un panel
de expertos en el &rea de interés, unificando la técnica Delphi con la de grupos nominales (11).

Esta metodologia ha sido adaptada y utilizada previamente en otras experiencias de seleccién de indi-
cadores, en diversos contextos y condiciones de salud (12-16).

6.1. Participantes

Para el desarrollo del consenso se integraron dos grupos:

e Panel central o grupo desarrollador (GD): conformado por expertos metodoldgicos y expertos clinicos
en el manejo del MM.

* Panel de expertos (PE): conformado por representantes de diferentes actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (SGSSS), entre los que estén las sociedades cientificas, las EAPB, las IPS, el
gobierno, los expertos clinicos independientes y los representantes de los pacientes y sus cuidadores.

Bajo esta metodologia, el GD guié al PE a través de las diferentes actividades del proceso y les brindé datos
sintetizados a partir de la evidencia, como punto de partida para llegar a un consenso formal respecto a la
pregunta orientadora (16).

6.2. Pasos de la metodologia

A continuacion se describen los pasos definidos en la literatura para el desarrollo de consensos formales
para la identificacion de indicadores, bajo la metodologia RAM:

Pasos de la metodologia de consenso adaptada
1. Convocatoria del GD y el PE.
2. Definicién de la pregunta orientadora.
3. Revisidn sistematica de la literatura.
4. Definicién de los indicadores preliminares.
5. Reunién de apertura.
6. Primera ronda virtual de consenso.
7. Segunda ronda virtual de consenso.
8. Reuniodn de cierre.

9. Consolidacion de resultados y elaboracién del informe técnico.

Paso 1: convocatoria del grupo desarrollador y el panel de expertos

Siguiendo las indicaciones de la metodologia RAND, la seleccién de los participantes se basé en la expe-
riencia, la trayectoria y el conocimiento del drea de interés. En el caso del GD se seleccioné a los expertos
clinicos con experiencia en el manejo del MM y a los expertos metodoldgicos, con conocimientos en la eje-
cucién de revisiones sistematicas de la literatura (RSL), el desarrollo de indicadores en salud, los procesos

e participativos y el anélisis de datos.
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De acuerdo con lo anterior, el GD estuvo conformado por:
* 3 expertos metodoldgicos con formacién en epidemiologia o salud publica.
* 2 expertos clinicos con formacién en medicina interna y hematooncologia.
La conformacién del PE se realizé a través de una convocatoria directa a las entidades gubernamentales, las

EAPB, las IPS, las asociaciones cientificas, los expertos clinicos independientes y las asociaciones o repre-
sentantes de los pacientes.

Paso 2: definicidn de la pregunta orientadora

Segun la naturaleza y la complejidad de la enfermedad, el objetivo del presente documento y la metodologia
de participacion seleccionada, el GD formulé la siguiente pregunta orientadora:

¢Cudles son los indicadores o métricas en salud prioritarios para la evaluacién del acceso y la calidad de
la atencién en las personas con mieloma multiple?

La pregunta orientadora no contempla un enfoque comparativo o analitico, no se formulé mediante la es-
trategia PICOT, se construyd con un pronombre, un verbo y un aspecto a abordar.

Paso 3: revisidon sisteméatica de la literatura

Con el propésito de responder a la pregunta orientadora definida en el paso anterior y tal como lo recomienda
la metodologia RAND-UCLA, el GD condujo una RSL, siguiendo los lineamientos de la declaracién Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (17) y de la colaboraciéon Cochrane (18).

Etapas de la RSL
1. Definicién de los criterios de elegibilidad.
2. Fuentes informacion.
3. Estrategia de busqueda y sus resultados.
4. Seleccidn de la evidencia.
5. Extraccién de la evidencia.
6. Evaluacién de la evidencia.

7. Sintesis de la evidencia.

Etapa 1. Definicion de los criterios de elegibilidad

Para la conduccién de la RSL se propusieron los siguientes criterios de elegibilidad:

Criterios de inclusién
e Estudios conducidos en humanos.
* Revisiones sistemaéticas de la literatura con o sin meta-anélisis.
* Guias de practica clinica.
* Protocolos de manejo.
* Estudios observacionales (corte transversal, casos y controles, cohortes).
® Revisiones de tema.

e Literatura gris.
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* Publicados en los Gltimos 10 afios (2011-2021).

e Escritos en inglés o espaniol.

Criterios de exclusion
e Cartas al editor.
e Estudios de caso o series de casos.
* Estudios metodoldgicos.
* Guias de informacion dirigidas a pacientes.

e Estudios relacionados con COVID19.

Etapa 2. Fuentes de informacion

Las estrategias de busqueda sistematica se realizaron en las bases de datos especializadas MEDLINE/PubMed,
Cochrane Database of Systematic Reviews y EMBASE/Ovid. De forma paralela se ejecuté una estrategia com-
plementaria no sistemética para identificar los titulos de la literatura gris en motores de bisqueda genéricos
como Google Scholar. Por otra parte, se empleé la técnica de bola de nieve con el fin de rastrear documentos
no identificados que fueron citados en los articulos incluidos en la busqueda sistematica.

En el caso de las guias de practica clinica, se extendié la busqueda a los repositorios especializados:
* NICE (National Institute for Clinical Excellence): www.nice.org.uk/Guidance/Topic
* NGC (National Guideline Clearinghouse): http://www.guideline.gov/
* GIN (Guideline International Network): http://www.g-i-n.net/
* NZGG (New Zealand Guidelines Group): https://www.health.govt.nz/
* SIGN (Scottish Intercollegiate Network): http://www.sign.ac.uk/
¢ (RID) - Ministerio de Salud de Colombia: https://www.minsalud.gov.co/Paginas/default.aspx

e Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC): https://www.gob.mx/salud/cenetec

Etapa 3. Estrategia de busqueda y sus resultados

Inicialmente se identificaron los términos MeSH, DeCS y libres relacionados con el tipo de cancer (mieloma
multiple) y los indicadores para medir la gestidn del riesgo (indicadores, medidas de calidad, indicadores de
calidad). En la tabla 2 se presentan los descriptores seleccionados con su equivalente en espafiol, cuando
aplica.
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Tabla 2. Palabras clave identificadas para orientar la busqueda de la evidencia

s = ___inglés | Espariol |

Mieloma Multiple Myeloma/Mieloma

mdltiple Muiltiple Multiple Myeloma No aplica No aplica

Indicators of Health Services/ Quality Indicators,

Indicadores de Servicios Health Care Feaiii Wisite Ll e Salud

Outcome Assessment, Health

- . . Conjunto de Métricas de
Indicadores Care/Evaluacién de Resultado  Outcome Assessment Quality Metric Set u :

de gestién del en la Atencién de Salud St
riesgo Risk Assessment/Medicién de . Health Risk Evaluacién del Riesgo en
. Risk Assessment
Riesgo Assessment Salud
Standard of Care/Nivel de Evidence-based Recomendaciones Basadas
. Standard of Care A - )
Atencidén Recommendations en Evidencia

Quality of Health Care /
Calidad de la Atencién de Quality of Health Care  Practice Guidelines Guias de Practica Clinica

Salud
\ Health Sgryl.ces Access to Health Care Acceso a los Servicios de
Proceso de Accessibility Salud
atencion, Continuity of Patient Care/ Continuity of Patient
accesoy calidad  Continuidad de la Atencién al C};re No aplica No aplica
Paciente
Quality Assurance Standards/ Quality Assurance
Estdndares de Aseguramiento Y ! No aplica No aplica

e A CElNOE

Posteriormente, con el fin de dar respuesta a la pregunta orientadora, se construyd una estrategia de bus-
queda empleando los términos anteriormente descritos.

En el anexo 1 se describen las estrategias de busqueda utilizada en las bases de datos especializadas
mencionadas previamente, incluyendo el nimero de resultados obtenidos en cada caso. En cada una de ellas
se aplicaron los filtros relacionados con el idioma (inglés o espafiol), la fecha de publicacion (2011-2021), el
tipo de sujetos de investigacién (humanos) y el tema (cancer).

Etapa 4. Seleccion de la evidencia

Una vez realizada la busqueda de acuerdo con la estrategia definida para cada base de datos, los resultados
fueron exportados a la plataforma Ryyan QCRI, en la que se realizd una depuraciéon de los duplicados para
obtener los estudios Unicos en los que se verificaron los criterios de elegibilidad de manera secuencial, asi:

* Fase de tamizacion: revision de titulos y resimenes. Se realizé de forma pareada e independiente.
La decision de seleccionar cada articulo se basé en la verificacion de los criterios de elegibilidad,
cada uno fue clasificado como “incluido”, “excluido” o “tal vez". Una vez finalizada la revisién de cada
evaluador, se levanté el cegamiento para resolver los desacuerdos. Cuando no se registré consenso,

se reactivod el cegamiento para su reevaluacion hasta conseguir el acuerdo.

* Fase de elegibilidad: revisién de textos completos. Se desarrollé siguiendo la misma dindmica
planteada en la fase de tamizacién. Los articulos que presentaron falta de consenso, se revisaron por
un tercer evaluador para definir su inclusion en la sintesis cualitativa.

Los resultados de esta etapa se documentaron siguiendo el diagrama de flujo propuesto por PRISMA (anexo 2).
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Etapa 5. Extraccion de la evidencia

Para la extraccién de la informacién de interés en los articulos incluidos, se prepard un formulario de Excel
estandarizado, teniendo en cuenta los siguientes componentes: identificacidn del articulo, aspectos meto-
dolégicos, descripcién de la poblacién de estudio y de los resultados, ampliados en los siguientes campos:

e Titulo.

* Autor principal.

* Ao de publicacion.

e Lugar de estudio (pais).

* Disefio del estudio.

* Objetivo.

* Organismo o sociedad (en el caso de las guias de préctica clinica).
* Poblacién de estudio.

* Desenlaces y conclusiones relevantes.

* URL.

® Revista.

Este proceso fue completado de manera pareada e independiente.

Etapa 6. Evaluacion de la evidencia

La calidad metodoldgica de los estudios incluidos se evalué como se describe a continuacién:

* Revisiones sisteméticas de la literatura con o sin meta-anélisis: AMSTAR Il (19)
* GPCy los protocolos de manejo: metodologia AGREE Il (20)
e Estudios observacionales (cohortes): escala Newcastle-Ottawa (21)

* Estudios observacionales (corte transversal): escala de evaluaciéon para estudios de corte transversal
del Joana Briggs Institute (JBI) (21,22)

* Revisiones teméaticas o narrativas: escala SANRA (23)

e Consensos u otros procesos participativos que utilicen la técnica Delphi: evaluacion de atributos
propuesta por Paré G. et al. (24)

e Consensos o paneles de expertos que no utilizan la técnica Delphi: escala de evaluacion para articulos
basados en opinién de expertos del JBI (21,22)"
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Etapa 7. Sintesis de la evidencia
Busqueda, tamizacién y seleccién de resultados

La evidencia obtenida se resumid y se presentd de manera narrativa. No se realizé un meta-anélisis de los
datos debido a la naturaleza cualitativa de la informacién extraida y el propédsito de la misma que es la cons-
truccion de los indicadores para el monitoreo y la gestion del riesgo en MM.

Como se observa en el anexo 2, la busqueda en bases especializadas y complementarias identific 467
referencias que se sometieron al proceso de depuracién de duplicados, eliminando 33 publicaciones por
este motivo. Con lo anterior, la fase de tamizacion de la evidencia se inicié con 434 registros.

Una vez concluida la revision por duplicado de titulos y resimenes, se seleccionaron 53 referencias que
fueron revisadas en texto completo de manera independiente y pareada. Finalmente, al aplicar los criterios
de elegibilidad, se incluyeron 33 articulos cuyos disefios fueron los siguientes: 4 RSL con y sin meta-anélisis,
7 guias de préctica clinica, 6 estudios de cohortes, 10 revisiones narrativas, 5 consensos de expertos (2 de
ellos con metodologia Delphi) y 1 estudio de corte transversal.

En el anexo 3 se relacionan los articulos excluidos con posterioridad a la fase de revisién de textos com-
pletos con el motivo correspondiente.

Sintesis de los articulos incluidos

En la tabla 3 se observa una sintesis general de los articulos incluidos en la revisién.

Tabla 3. Identificacidn de los articulos incluidos en la revisidon

> - Disef | - -
Autor Pais Afo |seno.de Organizacién Tema Poblacién
estudio

Scott K, etal. Personas con MM (16 estudios con

(25) EEUU 2016 RSyMA No aplica Tratamiento S s
MaieseE, etal.  EEUUy Reino ‘ ‘ PaC|ent<?s con MM .prewamente tratado
- 2018 RSyMA No aplica Tratamiento (108 articulos que informaban de 27

(26) Unido
ECAs)

Regelink JC, et . . . Identificacion de PaC|entgs’con N.IM a guienes se

Paises bajos 2013 RS No aplica ) les realizd las diferentes técnicas

al.(27) enfermedad 6sea . - -
imagenoldgicas (32 estudios)

Buadi FK. etal Personas con nuevo diagndstico de

(28) "7 EEUU 2014 Cohorte prospectiva  No aplica Supervivencia MM (n=1.038) con un seguimiento de
10 afios

HECE L Espafia 2018 Consenso de expertos No aplica eIzt teses Personas con MM de novo

(29) resultado

Rae CS, etal. Canads 2020 Consenso de expertos No aplica Indicadores de Afiolesc.entesyadultos;ovenes con

(30) resultadoy proceso  céncer (incluyendo MM)

Guisoel Recomendaciones

Salubridad México 2010 GPC CENETEC de diagnésticoy Personas con MM de.novo, recidivante

General de ' o refractario al manejo

. tratamiento
México (31)

Diferentes paises
europeos (Bélgica,

CaersJ, etal. Francia, Alemania, 2018 Consenso de expertos Myeloma Network (EMN) Dlagpostlcoy HRAE cpn L de.novo, G LD
(32) seguimiento o refractario al manejo

Irlanda, UK, entre

otros)
Asoaau.on Personas con MM sintomético
(i b 2 Recomendaciones candidatas o no a trasplante
Hematologia Colombia 2021  GPC ACHO . fp :
yOncologia~ sobre tratamiento trasplantados, MM refractario o en

ACHO (33) recaida



http://cuentadealtocosto.org

Tabla 3. |dentificacién de los articulos incluidos en la revisidon (continuacidn)

Lindsey JD, et
al.(34)

Hillengass J, et
al. (35)

Dimopoulos M,
etal.(36)

Palumbo A, et
al.(37)

Lokhorst H, et
al.(38)

Ludwig H, et
al.(39)

TerposE, etal.
(40)

Rajkumars§, et
al. (41)

Porta-Sales J, et
al. (42)

Tan D, etal. (43)

Richardson PG,
etal. (44)

Piechotta V, et
al. (45)
National
Comprehensive

Cancer Network
(NCCN)(46)

Dimopoulos
MA, etal. (47)

Akizuki K, et al.
(48)

Reino Unido

Miltiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)

Muiltiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)

Multiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)
Multiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)

Multiples paises

(Norte América,
Asia, Europa)

Multiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)
Multiples paises
(Norte América y
Europa)

Espaiia

Asia

Multiples paises
(Norte América,
Asia, Europa)

Alemania

EEUU

Europa

Japén

2018

2019

2009

2014

2010

2014

2013

2014

2017

2013

2012

2019

2021

2021

2020

GPC

Revision narrativa

Revision narrativa

Revisién narrativa

Revisién narrativa

Revision narrativa

Consenso de expertos

Revision narrativa

Cohorte

Revisién narrativa

Revision narrativa

RSy MA

GPC

GPC

Cohorte

NICE

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

International Myeloma
Working Group (IMWG)

No aplica

Asociaciones cientificas
y universidades de
Singapur, Japén,
Tailandia, Chinay Corea
del Sur

International Myeloma
Working Group (IMWG)

No aplica

NCCN

EHA/ESMO

No aplica

Recomendaciones
sobre diagndstico y
manejo

Diagnéstico
imagenoldgico

Rol de técnicas
imagenoldgicas
en el diagnésticoy
seguimiento

Tratamiento

Tratamiento
(trasplante alogénico
de células madre)

Cuidado global:
diagndstico,
monitoreoy
tratamiento

Recomendaciones
sobre el tratamiento
de la enfermedad
osea

Diagnéstico
(actualizacion de
criterios)

Cuidado paliativo

Adecuacion de
recomendaciones
aescenarios de
limitados recursos

Tratamiento

Tratamiento

Recomendaciones
sobre diagndstico,
tratamientoy
seguimiento

Recomendaciones
sobre diagndstico,
tratamiento y
seguimiento

Resultados de
programas de manejo

Disef |
Autor Pais SO ELE Organizacién Tema Poblacién
estudio

Personas con MM sintomatico
candidatas o no a trasplante,
trasplantados, MM refractario o en
recaida

Personas con trastornos de las células
plasmaticas monoclonales (MM)

Personas con MM sin otra
especificacion

Personas con MM que no son elegibles
para trasplante autélogo de células
madre

Personas con MM candidatas a
trasplante

Personas con MM sin otra
especificacion

Personas con MM y enfermedad 6sea
asociada

Personas con MM sin otra
especificacion

Personas con MM atendidas
ambulatoriamente

Personas con mieloma mltiple.
Evaluacion desde el marco del sistema
de salud

Personas con MM que desarrollan
neuropatia periférica

Personas con MM no elegibles para
trasplante

Personas con MM sintomético
candidatas o no a trasplante,
trasplantados, MM refractario o en
recaida

Personas con mieloma multiple de
novo, recidivante o refractario al
manejo

284 personas con MM diagnosticadas
entre enero 2010 y abril 2018 en 7
hospitales de Miyazaki Prefecture en
Japén
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Tabla 3. |dentificacién de los articulos incluidos en la revisidon (continuacidn)

Disefi |
Autor Pais SO ELE Organizacion Tema Poblacién
estudio

Miltiples paises Personas con MM a quienes se indica

Moulopoulos (Norte América, 2018  Revisi6n narrativa Interqat/onaIMye/oma IrT\agelne? la realizacion de TAC corporal total de
LA, etal. (49) . Working Group (IMWG)  diagndsticas . .
Asia, Europa) baja dosis
Palumbo A, et . Anélisis longitudinal  International Myeloma E— .3'060 casos nuevos de MM (poblacién
Italia 2015 . . Estadificacion jovey edad avanzada) de 11 ECAs
al. (50) secundarioa11ECAs  Working Group (IMWG) .
realizados entre 2005y 2012
Sociedad Americana - .
Anderson K, et EEUU 2018 GPC{actualizacion) de Oncologia Climica Preverycmp de ’ Personas conlMM en alto riesgo de
al. (51) complicaciones dseas enfermedad dsea
(ASCO)
Dimopoulos Multiples paises International Myeloma ~ Imagenes Personas con MM sin otra
(Norte América, 2015  Consenso de expertos . Lo -
MA, etal. (52) . Working Group (IMWG)  diagndsticas especificacion
Asia, Europa)
. 318 casos nuevos de MM, con edades
. Sociedad Japonesa de R -
Ozaki S, etal. 3 . Supervivencia global entre los 6570 afios tratados en 39
Japény Europa 2014 Cohorte Mielomay Red Europea . ;
(53) . y libre del evento centros de Japon y la Red Europea de
de Mieloma
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Corte transversal . - 557 pau.t?ntes con MM' conuna
. Cuidado paliativo, evaluacion promedio de la enfermedad
RamsenthalerC, . ) anidado en . — o 0
Reino Unido 2016 No aplica funcionalidad y de 3.5 afios. El 18,2% eran casos nuevos.
etal.(54) dos cohortes . . I .
N calidad de vida El 32.7% tenian enfermedad progresiva
multicéntricas .
orecaida
74.722 pacientes con MM
KumarV, etal. EEUU 2020 Cohorte Noaplica Oportu.mdad del diagnosticados entre el :foo4ye| 2?15,
(55) tratamiento reportados a la Base Nacional de Cancer
de los Estados Unidos
Sociedad Americana
Mikhael J. et de Oncologia Clinica Incluye poblacién elegible y no
al. (56) ' EEUU y Canada 2019 GPC (ASCO)y Grupo de Tratamiento elegible para trasplante, y aquellos con
-6 Cuidado en Cancer de MM refractario o recaidas
Ontario (CCO)
E TR, G EEUU 2016  Revision narrativa No aplica Dlagn.o.stlcf)ly Persopgs con MM sin otra
al.(57) estadificacion especificacion
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Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia se evalué segun el disefio del estudio, con las herramientas relacionadas en la sec-
cién metodoldgica. Los resultados de este proceso pueden ser consultados en el anexo 4. El 63,63% (n=21)
de los articulos incluidos obtuvo una calidad alta o muy recomendada, de acuerdo con los instrumentos de
evaluacién empleados.

Paso 4: definicidn de los indicadores preliminares

Luego de la revisidn y extraccién de la informacion se identificaron 63 indicadores iniciales que fueron some-
tidos a una revision de duplicados, reduciendo el conjunto inicial a 58, agrupados en nueve fases del proceso
de atencién de la siguiente manera:

* Diagnéstico: 13

e Prevencion: 2

* Estadificacién: 3

e Pretratamiento: 2

e Tratamiento: 21

e Cuidado paliativo: 3
e Oportunidad: 2

* Resultado: 9

* Seguimiento: 3

Estos indicadores preliminares fueron sometidos al proceso de priorizacidn utilizando la metodologia CREMAA,
desarrollada por el Banco Mundial que evalla los atributos descritos en |a tabla 4.

Tabla 4. Criterios para la priorizacion de los indicadores seguin la metodologia CREMAA

;Es el indicador suficientemente preciso para garantizar una medicién objetiva?

Claro (preciso e inequivoco N N : A A
(p 4 ) ¢Es el significado del indicador directo e inequivoco?

Relevante (apropiado al tema en ¢Es el indicador un reflejo lo més directo posible del objetivo? ;Es el indicador
cuestion) representativo de lo que se debe medir del objetivo?

¢Es el indicador capaz de emplear un método préctico y asequible para la
obtencién de datos? ;Somos capaces de emplear un medio practico y de bajo
costo para la obtencién de los datos requeridos para medir el indicador?

Econdmico (disponible a un costo
razonable)

;Estén las variables del indicador suficientemente definidas para asegurar que lo
que se mide hoy es lo mismo que se va a medir en cualquier tiempo posterior, sin
importar quién haga la medicion?

Medible (abierto a validacién
independiente)

¢Es el indicador suficientemente representativo del total de los resultados

Adecuado (ofrece una base suficiente deseados y su comportamiento puede ser observado periédicamente?

para estimar el desempefio) o o )
;La medicién del indicador resulta ser una tarea sencilla?

;Elindicador provee informacion adicional en comparacién con los otros

Aportacién marginal e
P 9 indicadores propuestos?

Para priorizar los indicadores, cada uno de los 6 componentes fue puntuado en una escala tipo Likert de
0 a 5 puntos, siendo 5 el valor méximo para responder a las preguntas de cada atributo. Luego, se generd
una puntuacién promedio y estandarizada para cada indicador y se seleccionaron aquellos con promedio
superior a 4, lo que significa una puntuacién estandarizada =75%.
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Los resultados de la priorizacion de los indicadores bajo esta aproximacion se presentan en el anexo 5.

Finalmente, de los 58 indicadores evaluados en términos de su relevancia y factibilidad, 33 fueron selec-
cionados para ser llevados a discusién en el proceso participativo realizado en el marco de la metodologia
de consenso.

De los indicadores priorizados, el 24,24% (n=8) estuvieron relacionados con el diagndstico, el 9,09% (n=3)
con la estadificacion, el 33,33% (n=11) con el tratamiento, el 6,06% (n=2) con el seguimiento o identificacion de
complicaciones, el 9,09% (n=3) con los cuidados paliativos, el 6,06% (n=2) con la oportunidad de la atencién
y el 12,12% (n=4) con los resultados de la gestion.

Revision y priorizacién por parte de los expertos clinicos

Se expuso a los expertos clinicos del GD los indicadores preliminares priorizados, y se llevé a cabo una vota-
cion para definir su inclusion. Los expertos respondieron para cada indicador la siguiente pregunta:

¢Considera pertinente que este indicador sea llevado al PE para votacién?

Las opciones de respuesta con las que contaron fueron las siguientes: Si, No, Si con modificaciones. En caso
de escoger la Ultima opcién se dispuso un espacio para detallar las modificaciones. Asi mismo, se incluyd un
espacio para proponer nuevos indicadores.

Posterior a la votacidn virtual, se obtuvieron 27 indicadores:
* 16 indicadores fueron incluidos sin modificaciones.

e 7 indicadores fueron incluidos con modificaciones.

* Se afadieron 4 indicadores nuevos.

¢ Se eliminaron 6 indicadores.

En la tabla 5 se presentan los indicadores preliminares que fueron llevados a votacién por el PE.
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Tabla 5.

10

1"

12

13

Diagnéstico

Diagnéstico

Diagnéstico

Diagndstico

Diagndstico
(imagenes)

Diagndstico
(funcion
renal)

Diagnéstico
(funcidn
renal)

Estadificacion

Estadificacion

Estadificacion

Estadificacion

Tratamiento
(elegiblesa
trasplante)

Tratamiento
(elegiblesa
trasplante)

Proporcion de casos nuevos con
estudio por citometria de flujo e
histopatoldgico de médula ésea

dentro del proceso de confirmacion

diagnéstica

Proporcién de casos nuevos con MM
con estudio citogenético: FISH o PCR

Proporcion de casos nuevos con

MM con alteraciones citogenéticas

minimas

Proporcion de casos nuevos
con MM con criterios completos
de diagndstico segtin el Grupo

Internacional de Trabajo en Mieloma

(criterios del IMWG)

Proporcién de casos nuevos a

quienes se les realizd TAC corporal
total de baja dosis (TCTBD) o PET al

diagnéstico

Proporcién de casos nuevos con MM

con estudid de la funcion renal al
diagnéstico

Proporcion de casos nuevos con
enfermedad renal al diagndstico

Proporcion de casos nuevos de
MM con estratificacion del riesgo
con el Sistema de Estadificacion
Internacional Revisado R-ISS
(Revised International Staging
System)

Proporcién de casos nuevos
clasificados como bajo riesgo al
diagnéstico segtin R-1SS

Proporcién de casos nuevos con alto

riesgo citogenético al diagndstico

Proporcion de casos nuevos con
estadificacion de Durie-Salmon al
diagndstico

Proporcién de casos nuevos con MM

candidatos a trasplante

Proporcién de casos nuevos con MM
sintomético que son elegibles para
trasplante cuya terapia de induccion

esunatripleta

Numero de casos nuevos con
MM en los que se reportd
confirmacion diagnéstica
citoldgica e histopatolégica en
médula 6sea

Numero de casos nuevos con
MM a quienes se les realizd
estudid citogenético

Numero de casos nuevos

con MM con alteraciones
citogenéticas minimas a
quienes se les realizd estudio
citogenético

Nimero de casos nuevos con
MM con criterios completos de
diagndstico (criterios del IMWG)

Nimero de casos nuevos con
MM a quienes se les realizd
TCTBD al diagnéstico

Ndmero de casos nuevos con
MM a quienes se les realizd
evaluacion de la funcién renal

Nimero de casos nuevos con
MM con enfermedad renal

Nimero de casos nuevos de MM
estratificados con el Sistema

de Estadificacion Internacional
Revisado R-ISS (Revised
International Staging System)

Numero de casos nuevos de

MM con estratificacion del
riesgo segun el R-ISS que
fueron clasificados como "bajo
riesgo” (1)

Numero de casos nuevos de MM
con estudio citogenético con
alto riesgo

Nimero de casos nuevos de
MM con estadificacién de Durie-
Salmon

Nimero de casos nuevos con
MM candidatos a trasplante

Numero de casos nuevos con
MM sintomatico elegibles
atrasplante cuya terapia de
induccion es una tripleta

Nimero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
nuevos con MM
con estudio
citogenético

Nimero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
nuevos de MM

Nimero de casos
nuevos de MM

Nimero de casos
nuevos de MM

Nimero de casos
nuevos de MM

Nimero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
nuevos con MM
sintomatico que
son elegibles a
trasplante

Proporcién

Proporcién

Proporcién

Proporciéon

Proporcion

Proporcion

Proporcion

Proporcién

Proporcién

Proporcion

Proporcién

Proporcion

Proporcién

El estudié completo incluye
ambos componentes:
Citometria de flujo e
histopatolégico de médula
dsea

Estudio citogenético: FISH
oPCR

Se diferencia del indicador
(2) porque en el numerador
estan los casos nuevos con
alteraciones citogenéticas
minimas.

De acuerdo con las guias
colombianas de MM

La evaluacién de la funcion
renal puede realizarse

con creatinina y/o tasa de
filtracion glomerular (TFG)

Proporcion de casos nuevos
con MM considerados
elegibles para trasplante

Proporcién de casos nuevos
con MM sintomético
elegible para trasplante
cuya terapia de induccion de
1ra linea es una tripleta
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14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

Tratamiento
(elegiblesa
trasplante)

Tratamiento
(elegiblesa
trasplante)

Prevencion o
tratamiento
de enf dsea

Tratamiento
(radioterapia)

Cuidado
paliativo

Cuidado
paliativo

Oportunidad

Oportunidad

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Seguimiento

Seguimiento

Proporcién de casos nuevos con MM
sintomético que son elegibles para
trasplante cuya terapia de induccion

esuna cuadrupleta

Proporcion de casos con MM a
quienes se les realizo trasplante
autdlogo (entre los elegibles)

Proporcion de casos nuevos con
MM a quienes se les indicaron
biofosfanatos/denosumab para la

prevencion de complicaciones dseas

Proporcion de casos nuevos de MM

que recibieron radioterapia en el
periodo

Proporcion de casos nuevos con

MM que recibieron intervencién de

cuidados paliativos en el periodo

Proporcion de casos prevalentes con
MM que recibieron intervencion de

cuidados paliativos en el periodo

Oportunidad del diagnéstico

Oportunidad del tratamiento

Proporcion de casos prevalentes con

MM con progresion

Proporcion de casos nuevos con

MM con respuesta positiva segun el

Grupo Internacional de Trabajo en
Mieloma IMWG

Supervivencia global a 5 afios
Supervivencia global a 3 afios
Proporcion de casos nuevos

con intervencion por el equipo
interdisciplinario

Proporcion de casos prevalentes con

eventos 6seos
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Numero de casos nuevos con
MM sintomatico elegibles
atrasplante cuya terapia de
induccion es una cuadrupleta

Numero de casos nuevos con
MM elegibles a trasplante a
quienes se les realizé trasplante
autélogo

Numero de casos nuevos con
MM que recibieron dcido
zoledrénico, pamidronato o
denosumab

Numero de casos nuevos con
MM que recibieron radioterapia
en el periodo

Numero de casos nuevos con
MM que recibieron cuidados
paliativos en el periodo

Namero de casos prevalentes
con MM que recibieron
intervencion de cuidados
paliativos en el periodo

Sumatoria de dias entre la fecha
de remision y la confirmacion
diagndstica

Sumatoria de dias entre la fecha
de la confimacion diagnéstica

y la fecha de inicio del primer
tratamiento

Numero de casos prevalentes
con MM con progresion de la
enfermedad

Nimero de casos nuevos con
MM con respuesta positiva
segun IMWG

Estimador de Kaplan-Meier
Estimador de Kaplan-Meier
Nimero de casos nuevos con
MM que recibieron atencién por
el equipo interdisciplinario

Numero de casos prevalentes
con MM con eventos 6seos

Numero de casos
nuevos con MM
sintomdtico que
son elegibles a
trasplante

Numero de casos
nuevos con

MM elegibles a
trasplante

Nimero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
nuevos con MM

Nidmero de casos
prevalentes con
MM

Ndmero de casos
nuevos con MM

Namero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
prevalentes con
MM

Namero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
nuevos con MM

Nimero de casos
prevalentes con
MM

Proporcion

Proporcién

Proporcién

Proporcién

Proporcién

Proporcion

Promedio
de dias

Promedio
de dias

Proporcién

Proporciéon

Porcentaje

Porcentaje

Proporcién

Proporcién

Proporcién de casos nuevos
con MM sintomético
elegible para trasplante
cuya terapia de induccion de
1ra linea es una cuadrupleta

Casos nuevos que recibieron
radioterapia por sindrome
de compresion medular o
fenémeno obstructivo

Se define como
confirmacién diagndstica la
realizada por biopsia

Se define como
confirmacion diagndstica la
realizada por biopsia

Proporcién de respuesta
positiva en casos nuevos
con MM segn el Grupo
Internacional de Trabajo en
Mieloma (IMWG, por sus
siglas en inglés)

\

Se diferencia del indicador
(24) porque es a 3 afios.

¢{Qué profesionales
hacen parte del equipo
interdisciplinario?

Los eventos dseos definidos
como fracturas patolégicas
ylo lesiones osteoliticas.

Con la finalidad de explicar el objetivo, el alcance y la metodologia del consenso, se realizd una reunién virtual
de apertura, ala que fueron invitados todos los miembros del PE. En este espacio se recibieron y resolvieron
inquietudes y comentarios de los asistentes, y se aclaré la dindmica de trabajo. La reunién fue grabaday se
compartié con los panelistas que no pudieron asistir.
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Paso 6: primera ronda virtual de consenso

Todos los miembros del PE recibieron via correo electrénico las instrucciones de votacidn, previamente
explicadas en la reunién de apertura, y el enlace para acceder al formulario web, en el cual estaban los 27
indicadores definidos por el GD. Los panelistas votaron si se encontraban de acuerdo o no con la medicién
de cada indicador preliminar, la votacidn se realizd de manera secreta y mediante una escala tipo Likert de
1-9, en la que “1” significa “completamente en desacuerdo” y 9 “completamente de acuerdo”(11). Adicional-
mente, se incluyd un espacio para registrar comentarios, en donde los integrantes del PE pudieron dar sus
argumentos y posibles propuestas de ajuste, asi como proponer nuevos indicadores que consideraran rele-
vantes, incluyendo el nombre del indicador, su operacionalizaciéon (numerador y denominador), la evaluacion
mediante los criterios CREMAA y su justificacidn para incluirlo.

Resultados de la primera ronda de votacion

Una vez finalizada la votacién por parte del PE, el GD consolidé los resultados, comentarios recibidos y nuevos
indicadores propuestos. Para esto, se clasificaron a los miembros del PE en uno de los 5 sectores convocados:

SECTOR 1: Expertos clinicos representantes de las sociedades cientificas o independientes.
SECTOR 2: Entidades gubernamentales.

SECTOR 3: Entidades administradoras de planes de beneficios.

SECTOR 4: Instituciones prestadoras de servicios de salud.

SECTOR 5: Representantes de pacientes.

Posteriormente, se calculé la mediana por cada sector de forma independiente, lo cual dio origen a un voto
por grupo. El conjunto de los representantes de pacientes no votd, por lo tanto, se obtuvieron 4 votos en
total (uno por cada colectividad). A partir de las medianas de cada agrupacién se calculé la mediana global
que definié el consenso a favor o en contra de la medicién de cada indicador, de la siguiente manera:

MEDIANA DE 7 A 9: consenso a favor de la medicién del indicador.
MEDIANA DE 4 A 6: ni a favor ni en contra de la medicién del indicador.
MEDIANA DE 1 A 3: consenso en contra de la medicidn del indicador.

En esta primera ronda de votacién, de los 27 indicadores llevados a votacion 4 no llegaron a consenso con
una mediana global entre 5-6 (ni a favor ni en contra de su medicién). Los indicadores que no llegaron al
consenso fueron llevados a la segunda ronda virtual de votacion.

Los miembros del PE propusieron 4 nuevos indicadores que fueron evaluados por el GD, y se decidié someter
uno de ellos en la siguiente ronda del consenso, descartando los otros 3, dos de ellos por no tener impacto
en la medicion del manejo de la gestion del riesgo, y el otro por la dificultad en la captacién de la informacion
necesaria para su medicién, debido a la infraestructura de la atencién en el pais.

Tabla 6. Participantes y nimero de votos por sector en la primera ronda

PANEL DE EXPERTOS

49 Invitaciones enviadas 29 participantes en total
EAPBYET 17
Expertos clinicos 7
IPS 4

Gobierno y entes de control 1
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Paso 7: segunda ronda virtual de consenso

Se cred una péagina web del consenso que fue compartida con los panelistas y se publicaron los resultados
de la primera ronda de votacién. Asi mismo, se desarrollé un segundo cuestionario virtual con las mismas
caracteristicas del utilizado en la ronda anterior para incluir los 4 indicadores que no alcanzaron consenso
en la primera ronda y el nuevo indicador propuesto por el PE, para un total de 5 indicadores.

Resultados de la segunda ronda de votacién

Posterior al envio de los formularios por parte de los miembros del PE, el GD consolidé los resultados de la
votacién, con la misma metodologia utilizada en la primera ronda.

Cuatro de los cinco indicadores alcanzaron consenso a favor de su medicién, el restante no logré el con-
sentimiento para ser incluido con una mediana global de 5,5 (ni a favor ni en contra de su medicién). Debido
a que no alcanzd la aprobacién en ninguna de las dos rondas se descarté.

Tabla 7. Participantes y nimero de votos por sector en la segunda ronda

PANEL DE EXPERTOS

49 Invitaciones enviadas 24 participantes en total
EAPBYET 12
Expertos clinicos 6
IPS 5
Gobierno y entes de control 1

Paso 8: reunién de cierre

Con el fin de socializar los resultados del consenso, se llevd a cabo una reunidn de cierre, de manera virtual,
a la que se invitd a los miembros del PE el dia 3 de febrero de 2022.

Durante la reunién se expusieron los resultados y las fichas técnicas preliminares de cada uno de los
indicadores y se abrid un espacio para recibir comentarios u observaciones, en el cual se ajustaron cuatro
indicadores:

EL INDICADOR DE RADIOTERAPIA EN EL PERIODO: se transformé en un indicador de caracterizacion
clinica, porque la radioterapia en MM tiene indicaciones precisas que no todas las personas con esta
enfermedad cumplen.

EL INDICADOR DE OPORTUNIDAD DEL TRATAMIENTO: serd medido Unicamente en los casos nuevos
sintométicos, debido a que hay personas con MM sin sintomas que no tienen indicacién de
tratamiento.

EL INDICADOR DE BUENA RESPUESTA AL TRATAMIENTO: se definieron los momentos de medicién para las
personas con MM trasplantadas, y para las personas con MM no trasplantables.

EL INDICADOR DE VALORACION POR EL EQUIPO INTERDISCIPLINARIO: se retiraron las especialidades de
radioterapia y nefrologia, porque hay personas con MM que no tienen indicacidn terapéutica con esta
terapia ni presentan enfermedad renal. Por otra parte, se incluyeron dentro del equipo a psicologia,
nutricién y trabajo social.

Estas observaciones recibidas durante la reunién de cierre fueron discutidas y avaladas por los expertos
clinicos del GD.

Paso 9: consolidacidn de resultados finales y elaboracién del informe técnico

Finalizadas las dos rondas de consenso y la reunién de cierre, se inicié la consolidacién de resultados de las
votaciones, los ajustes finales de las fichas técnicas de los indicadores y la elaboracién del informe técnico.
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7. Resultados: indicadores minimos definidos

Con base en la RSL y el proceso participativo entre los miembros del GD y del PE, se consolidaron los in-
dicadores minimos para evaluar la gestion del riesgo en las personas con MM en el marco del SGSSS en
Colombia. A continuacidn, se presentan seguin los dominios de las fases de atencién a los que pertenecen,
incluyendo la metodologia de medicidn, los puntos de corte y algunas observaciones de interés para el
célculo e interpretacion.

1. Confirmacién diagnéstica citolégica e histopatolégica

Justificacién: la confirmacion diagndstica requiere la toma de citometria de flujo y biopsia de médula
dsea, por lo tanto, todas las personas con MM deberian tener ambos estudios.

El resultado de esta medicion les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones evaluar la
precision del diagndstico.

1. Confirmacién diagnéstica citolégica e histopatolégica

Dominio Diagnostico.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numero de casos nuevos con confirmaciéon diagndstica citoldgica e histopatolégica en médula dsea.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte >80 - 90%
<80%

Observaciones Sin observaciones.

2. Realizacion de FISH o PCR al diagnéstico

Justificacion: a todas las personas con MM se les debe valorar el prondstico al momento del diagndstico
mediante estudios citogenéticos como el FISH o la PCR, lo cual impacta en la eleccion del tratamiento més
adecuado.

2. Realizacion de FISH o PCR al diagnéstico

Dominio Diagndstico.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos a quienes se les realizé FISH o PCR.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte >80 - 90%
<80%

Observaciones El estudié debe ser el FISH o PCR, no incluye el cariotipo.
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3. Estudio de alteraciones citogenéticas minimas

Justificacion: la evaluacion de la presencia de alteraciones citogenéticas minimas permite conocer ade-
cuadamente el prondstico de las personas con MM, lo que a su vez impacta en su tratamiento.

3. Estudio de alteraciones citogenéticas minimas

Dominio Diagndstico.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Ndmero'o!e casos nuevos a quienes se les realizé estudié FISH o PCRy presentan alteraciones
citogenéticas minimas.

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte Por definir.

Las alteraciones citogenéticas minimas son: d(17p13), t(4;14) o t(14;16). Los puntos de corte se

Observaciones S - . p ;
definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais.

4. Criterios completos de diagnéstico

Justificacion: los criterios de diagndstico son fundamentales para definir la necesidad de tratamiento en
las personas con MM. El resultado de esta medicién les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones
conocer el grado de certeza en la pertinencia de los tratamientos.

4. Criterios completos de diagnéstico

Dominio Diagnostico.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Ndmgro de casos nuevos con criterios completos de diagndstico segun el Grupo Internacional de

Trabajo en Mieloma (IMWG).

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
e

Puntos de corte >80 - 90%

Los criterios del IMWG son: células plasmaticas clénales de médula 6sea =10% o plasmocitoma
dseo o extramedular confirmado por biopsia, y uno o més de los siguientes eventos definitorios
de mieloma (CRAB): Hipercalcemia (C), compromiso de la funcién renal (R), anemia (A), lesiones
Observaciones dseas liticas (B); Uno o més de los siguientes biomarcadores de malignidad: Porcentaje de
células plasmaticas clénales de médula ésea =60%, proporcién de cadenas ligeras libres séricas
involucradas/no involucradas en suero =100 mg/l, >1 lesién focal en estudios de resonancia
magnética. Con completos se refiere a tenerlos todos consignados en la historia clinica.
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5. Evaluacién de enfermedad 6sea al diagnéstico

Justificacién:

arealizacion de iméagenes diagnésticas como la TCTBD o PET, permite valorar la presencia

de enfermedad ésea al diagndstico, necesario para cumplir los criterios de diagnédstico y asi determinar la
necesidad de tratamiento en las personas con MM.

Dominio

Unidad de medida
Periodicidad
Poblacién
Numerador

Denominador

Puntos de corte

Observaciones

5. Evaluacién de enfermedad 6sea al diagnéstico
Diagnédstico.
Porcentaje.
Anual.
Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Nidmero de casos nuevos a quienes se les realizé TCTBD o PET al diagndstico.

Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

<50%

La resonancia magnética no se incluye dentro del indicador, se considera que estaimagen no tiene
suficiente valor diagnéstico.

6. Estudio de la funcion renal al diagnéstico

Justificacion: estudiar la funcién renal en las personas con MM al diagndstico permite determinar si
presentan enfermedad renal, lo cual hace parte de los criterios diagndsticos, necesarios para definir la ne-
cesidad de tratamiento.

Dominio

Unidad de medida
Periodicidad
Poblacién
Numerador

Denominador

Puntos de corte

Observaciones

6. Estudio de la funcién renal al diagnéstico
Diagndstico.
Porcentaje.
Anual.
Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numero de casos nuevos a quienes se les estudio la funcién renal al diagnéstico.

Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

<80%

El estudié de la funcidn renal debe realizarse mediante creatinina sérica o tasa de filtraciéon
glomerular (TFG).
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7. Presencia de enfermedad renal al diagnéstico

Justificacion: determinar la presencia de enfermedad renal al diagndstico en las personas con MM hace
parte de los criterios diagndsticos que orientan la definicién del tratamiento. El resultado de esta medicién
les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la proporcién de personas con MM que
presentan esta comorbilidad y tomar las acciones necesarias para su manejo.

7. Presencia de enfermedad renal al diagnéstico

Dominio Diagndstico.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos con enfermedad renal al diagndstico.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
Puntos de corte Por definir.

Se define como enfermedad renal para efectos del indicador: creatinina sérica >2 mg/dL o TFG <40

CLECREEII mL/min/1,73m2. Los puntos de corte se definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais.

8. Evaluacion de la estratificacion del riesgo

Justificacion: el prondstico debe evaluarse en todas las personas con MM al diagndstico, debido a sus
implicaciones en el tratamiento y la herramienta para hacerlo es la estratificacion del riesgo. El resultado de
esta medicidn les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la proporcién de pacientes
con una adecuada evaluacién prondstica y priorizar las necesidades de atencién.

8. Evaluacién de la estratificacion del riesgo

Dominio Estadificacion.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numero de casos nuevos con estratificacién por el sistema R-ISS.

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
e

Puntos de corte >80 - 90%

Observaciones Sin observaciones.
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9. Porcentaje de casos nuevos con bajo riesgo al diagnéstico

Justificacion: la valoracién del prondstico se debe realizar en todas las personas con MM al diagnéstico,
por su implicacién en el tratamiento. El resultado de esta medicidn aportard a la caracterizacion de esta

poblacion.

9. Porcentaje de casos nuevos con bajo riesgo al diagnéstico

Dominio Estadificacion.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numerp de casos nuevos con estratificacion del riesgo segun el R-ISS que fueron clasificados como
"bajo riesgo” ().

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte Por definir.

Este es un indicador de caracterizacion clinica, no mide la gestidn, e igual el tema del ranking. Los
puntos de corte se definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais. El ranking es un evento anual
que realiza la CAC, en donde se reconocen las EPS e IPS con los mejores resultados en la gestiéon del
riesgo.

Observaciones

10. Porcentaje de casos nuevos con alto riesgo al diagnéstico

Justificacion: la valoracién del prondstico se debe realizar en todas las personas con MM al diagnéstico,
por su implicacién en el tratamiento. El resultado de esta medicidn aportard a la caracterizacion de esta
poblaciény a la planeacion de los servicios de salud.

10. Porcentaje de casos nuevos con alto riesgo al diagnéstico

Dominio Estadificacion.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numero de casos nuevos con estratificacién del riesgo segun el R-ISS que fueron clasificados como

Numerador ” . "

alto riesgo” (Ill).
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
Puntos de corte Por definir.

Este es un indicador de caracterizacién clinica, no mide la gestién, e igual el tema del ranking. Los
puntos de corte se definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais. El ranking es un evento anual
que realiza la CAC, en donde se reconocen las EPS e IPS con los mejores resultados en la gestion del
riesgo.

Observaciones
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11. Estadificacion de Durie-Salmon al diagnéstico

Justificacion: es importante realizar la clasificacién clinica de las personas con MM al momento del
diagnéstico, debido al impacto tanto en prondstico como en tratamiento; para esto se utiliza la estadifica-
cién de Durie-Salmon. Adicionalmente, hay centros de atencién que no tienen acceso a pruebas de biologia
molecular como el FISH o la PCR, ante esta realidad del pais se hace necesario tener una estadificacidén que
no requiera de este tipo de estudios.

11. Estadificaciéon de Durie-Salmon al diagnéstico

Dominio Estadificacion.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos con estadificacién de Durie-Salmon.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte >70 - 80%

La estadificacién de Durie-Salmon se utiliza para realizar la estadificacion o clasificacién clinica, y la

Observaciones e . - o
estratificacidn del riesgo con el R-ISS para definir el prondstico.

12. Candidatos a trasplante

Justificacion: el tratamiento de primera linea en el manejo del MM es el trasplante de células madre
hematopoyéticas. El resultado de esta medicion aportard a la caracterizacion clinica de esta poblacién.

12. Candidatos a trasplante

Dominio Tratamiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos candidatos a trasplante (<65 afios)
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
Puntos de corte Por definir.

Se consideran candidatos a trasplante todos los casos con edad <65 afios. Se establece la
elegibilidad Unicamente por la edad, no por el criterio clinico. Este es un indicador de caracterizacién

Observaciones clinica, no mide la gestién, e igual el tema del ranking. Los puntos de corte se definirdn en 3 afios
segun la linea de base del pais. El ranking es un evento anual que realiza la CAC, en donde se
reconocen las EPS e IPS con los mejores resultados en la gestidn del riesgo.
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13. Tripleta como terapia de induccién

Justificacion: el tratamiento de induccidn con tripleta es superior al de dupleta y prolonga la supervivencia
en las personas con MM, siempre que no haya contraindicaciones en su uso. El resultado de esta medicion
les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la proporcion de personas nuevas con MM
candidatas a trasplante que reciben esta terapia de induccion.

13. Tripleta como terapia de induccion

Dominio Tratamiento.
Unidad de medida Porcentaje.
Periodicidad Anual.
Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numero de casos nuevos sintomaticos elegibles para trasplante cuya terapia de induccién es una
Numerador .
tripleta.
Denominador Numero de casos nuevos sintoméaticos que son elegibles para trasplante.
Puntos de corte >50-60%
Se denomina tripleta a la combinacién de tres tipos de medicamentos, encontrando dos tipos
Observaciones de tripletas, la primera es la combinacién de: inhibidor del proteasoma (IP), inmunomoduladory

corticoide; la segunda es la combinacién de: IP, agente alquilante y corticoide.

14. Trasplante autélogo en los casos nuevos

Justificacién: |a primera linea de tratamiento del MM es el trasplante de células madre hematopoyéticas.
El resultado de esta medicion les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la proporcion
de personas nuevas con MM que tienen acceso al trasplante.

14. Trasplante autélogo en los casos nuevos

Dominio Tratamiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numero de casos nuevos elegibles para trasplante a quienes se les realizé trasplante autélogo.
Denominador Numero de casos nuevos elegibles para trasplante.

Puntos de corte >50-60%
<50%

Se consideran candidatos a trasplante todos los casos con edad <65 afios. Se establece la
elegibilidad Unicamente por la edad, no por el criterio clinico

Observaciones
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15. Uso de bifosfonatos/denosumab

Justificacién: los eventos dseos, como las fracturas patoldgicas, son muy frecuentes en las personas
con MM, estas pueden prevenirse con el uso de bifosfonatos/denosumab. El resultado de esta medicion
les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la proporcién de personas con MM que
reciben este tipo de medicamentos.

15. Uso de bifosfanatos/denosumab

Dominio Tratamiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numero de casos nuevos que recibieron acido zoledrénico, pamidronato o denosumab.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte

Observaciones Sin observaciones.

16. Radioterapia en el periodo

Justificacion: el uso de la radioterapia en las personas con MM tiene indicaciones muy precisas, como
el manejo del plasmocitoma solitario y la compresiéon medular. El resultado de esta medicion aportaré a la
caracterizacién de esta poblacién.

16. Radioterapia en el periodo

Dominio Tratamiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos que recibieron radioterapia en el periodo.

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte

>30%

Observaciones Este es un indicador de caracterizacién clinica, no mide la gestién, e igual el tema del ranking.



http://cuentadealtocosto.org

17. Cuidado paliativo

Justificacion: el MM al ser una enfermedad crénica e incurable, y a menudo dolorosa, requiere de va-
loracién y/o manejo por cuidado paliativo con el fin de mejorar la calidad de vida y la supervivencia de esta

poblacion.

A) Casos nuevos

Dominio

Unidad de medida

Periodicidad
Poblacién
Numerador

Denominador

Puntos de corte

Observaciones

17a. Cuidado paliativo en los casos nuevos
Cuidado paliativo.
Porcentaje.
Anual.
Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numero de casos nuevos que recibieron cuidados paliativos en el periodo.

Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

>70 - 80%
<70%

Incluye la consulta, la valoracién o la intervencion por algin miembro del equipo de cuidado
paliativo, entre los que se encuentran: el médico especialista en cuidado paliativo, el profesional de
la salud (no médico) especialista en cuidado paliativo, la consulta o el procedimiento de cuidado
paliativo por el médico especialista de otra especialidad, la consulta o el procedimiento de
cuidado paliativo por el médico general, la consulta o el procedimiento de cuidado paliativo por el
profesional de trabajo social, la consulta o el procedimiento de cuidado paliativo por el profesional
de la salud (no médico) no especializado.

B) Casos prevalentes

Dominio

Unidad de medida

Periodicidad
Poblacién
Numerador

Denominador

Puntos de corte

Observaciones

17b. Cuidado paliativo en los casos prevalentes
Cuidado paliativo.
Porcentaje.
Anual.
Casos prevalentes.
Numero de casos prevalentes que recibieron cuidados paliativos en el periodo.

Numero total de casos prevalentes.

>70 - 80%
<70%

Incluye la consulta, la valoracién o la intervencién por algin miembro del equipo de cuidado
paliativo, entre los que se encuentran: el médico especialista en cuidado paliativo, el profesional de
la salud (no médico) especialista en cuidado paliativo, la consulta o el procedimiento de cuidado
paliativo por el médico especialista de otra especialidad, la consulta o el procedimiento de
cuidado paliativo por el médico general, la consulta o el procedimiento de cuidado paliativo por el
profesional de trabajo social, la consulta o el procedimiento de cuidado paliativo por el profesional
de la salud (no médico) no especializado.
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18. Oportunidad del diagnéstico

Justificacion: un menor tiempo al diagndstico permite el inicio temprano del tratamiento, lo cual impacta
positivamente en la calidad de vida y en la supervivencia de las personas con MM. El resultado de esta medicion
les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones conocer la efectividad de sus procesos de atencién.

18. Oportunidad del diagnéstico

Dominio Oportunidad.

Unidad de medida Promedio de dfas.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Sumatoria de dias entre la fecha de remisién y la confirmacién diagnéstica.

Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte

>60 dias

Observaciones Sin observaciones.

19. Oportunidad del tratamiento

Justificacion: un menor tiempo en el inicio del tratamiento impacta positivamente en la calidad de vida
y en la supervivencia de las personas con MM. El resultado de esta medicidn les permite a los clinicos y a los
tomadores de decisiones conocer la efectividad de sus procesos de atencién.

19. Oportunidad del tratamiento

Dominio Oportunidad.
Unidad de medida Promedio de dfas.
Periodicidad Anual.
Poblacién Casos nuevos reportados sintomaticos (diagnosticados en el periodo).
Sumatoria de dias entre la fecha de la confirmacién diagndstica y la fecha de inicio del primer
Numerador :
tratamiento.
Denominador Numero total de casos nuevos sintomaticos reportados en el periodo.

Puntos de corte

Observaciones Sin observaciones.
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20. Progresion de la enfermedad

Justificacion: la progresion de la enfermedad determina si el manejo integral de las personas con MM
ha sido adecuado. El resultado de esta medicién les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones
evaluar la efectividad de sus procesos de atencién.

20. Progresion de la enfermedad

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos prevalentes.

Numerador Numero de casos prevalentes con progresion de la enfermedad.
Denominador Numero total de casos prevalentes.

Puntos de corte Por definir.

Observaciones Los puntos de corte se definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais.

21. Logro de buena respuesta en los casos nuevos

Justificacion: evaluar la presencia de buena respuesta en las personas con MM permite determinar si el
manejo suministrado a las personas con MM ha sido adecuado. El resultado de esta medicion les permite a
los clinicos y a los tomadores de decisiones evaluar la efectividad de sus procesos de atencién.

21. Logro de buena respuesta en los casos nuevos

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).
Numerador Numero de casos nuevos con buena respuesta segin el IMWG.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.
Puntos de corte Por definir.

Buena respuesta incluye: respuesta completa (minima residual), respuesta completa estricta, muy
buena respuesta y respuesta parcial, segun los criterios del IMWG. Los puntos de corte se definiran
en 3 afios segun la linea de base del pais. En personas trasplantadas la medicién se realizara
posterior al trasplante, y en las personas no trasplantables al finalizar la terapia de induccién.

Observaciones

22. Supervivencia global

Justificacion: el célculo de la supervivencia permite conocer la efectividad en el diagnéstico y el manejo
de las personas con MM en el marco del aseguramiento en el pais.

A) 5 anos

22a. Supervivencia global a 5 afios

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Cada 5 afios.

Poblacién Casos nuevos en cada periodo de reporte, y se siguen en el tiempo para evaluar el desenlace.

Puntos de corte

Observaciones Sin observaciones.
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B) 3 afos

22b. Supervivencia global a 3 afios

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Cada 3 afios.

Poblacién Casos nuevos en cada periodo de reporte, y se siguen en el tiempo para evaluar el desenlace.

Puntos de corte

<60%

Observaciones Sin observaciones.

23. Supervivencia global postrasplante

Justificacion: el calculo de la supervivencia en las personas con MM que fueron trasplantadas durante
su tratamiento, permite evaluar el impacto de este procedimiento en su prondstico.

A) 5 anos

23a. Supervivencia global postrasplante a 5 aios

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Cada 5 afos.

Poblacién Total de casos (casos prevalentes y casos nuevos reportados) que recibieron trasplante.

Puntos de corte

Observaciones Sin observaciones.

B) 3 afos

23b. Supervivencia global postrasplante a 3 afos

Dominio Resultado.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Cada 3 afos.

Poblacién Total de casos (casos prevalentes y casos nuevos reportados) que recibieron trasplante.

Puntos de corte

Observaciones Sin observaciones.
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24. Valoracioén por el equipo interdisciplinario

Justificacion: el MM es una enfermedad crénica e incurable, que puede afectar multiples sistemas y
dreas de la vida de las personas que la padecen, por lo tanto, es necesaria la valoracién y/o manejo por un
equipo interdisciplinario para abordar sus necesidades e impactar positivamente en su calidad de vida y su
supervivencia.

24. Valoracion por el equipo interdisciplinario

Dominio Seguimiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos nuevos reportados (diagnosticados en el periodo).

Numerador Numero de casos nuevos que recibieron atencién por el equipo interdisciplinario en el periodo.
Denominador Numero total de casos nuevos reportados en el periodo.

Puntos de corte Por definir.

El equipo interdisciplinario estd conformado por: hematologia, cuidado paliativo, psicologia,

Observaciones L . . S N ; . .
nutricién y trabajo social. Los puntos de corte se definirdn en 3 afios seguiin la Iinea de base del pais.

25. Casos prevalentes con eventos 6seos en el periodo

Justificacion: La presencia de eventos dseos, como fracturas patoldgicas, son frecuentes en las per-
sonas con MM, estos pueden prevenirse a través del uso de bifosfonatos/denosumab. El resultado de esta
medicion les permite a los clinicos y a los tomadores de decisiones evaluar la gestion de la prevencién de lis
eventos 6seos en esta poblacién.

25. Casos prevalentes con eventos dseos en el periodo

Dominio Seguimiento.

Unidad de medida Porcentaje.

Periodicidad Anual.

Poblacién Casos prevalentes.

Numerador Numero de casos prevalentes con eventos dseos.
Denominador Numero total de casos prevalentes.

Puntos de corte Por definir.

Los eventos dseos definidos como: fracturas patolégicas (espontdneas o con minimo trauma),
Observaciones divididas en fracturas vertebrales, no vertebrales y eventos esqueléticos totales. Los puntos de corte
se definirdn en 3 afios segun la linea de base del pais.
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9. Anexos

Anexo 1. Bitacoras de busqueda

1.1.  Resultado de la busqueda sistematica en bases especializadas

Reporte de la busqueda electrénica 1

Base de datos
Plataforma

Fecha de busqueda
Limite de tiempo
Limites de lenguaje
Otros limites

Estrategia de
busqueda

Documentos
identificados

MEDLINE
PubMed
17/06/2021
2011-actualidad
Esparfiol e inglés
Estudios en humanos, cuyo tépico central sea cancer.

(((((((("multiple myeloma”)) AND (“risk management”[MeSH Terms])) AND (“risk assessment”[MeSH
Terms])) AND (“patient outcome assessment”[MeSH Terms])) AND (“quality indicator, healthcare”[MeSH
Terms])) AND (“standard of care”[MeSH Terms])) OR (“Quality metric set”)) OR (“health metric”)

231

Reporte de la busqueda electrénica 2

Base de datos
Plataforma

Fecha de busqueda
Limite de tiempo
Limites de lenguaje
Otros limites

Estrategia de
busqueda

Documentos
identificados

Embase
Embase
17/06/2021
2011-actualidad
Espariol e inglés
Ninguno
(‘'multiple myeloma’:ab,ti AND ‘risk assessment’/exp AND ‘outcome assessment’/exp AND ‘indicators of

health services’ AND ‘health care quality/exp AND ‘quality metrics":ab,ti OR 'health metric":ab;ti)

54

Reporte de la busqueda electrénica 3

Base de datos
Plataforma

Fecha de busqueda
Limite de tiempo
Limites de lenguaje
Otros limites

Estrategia de
busqueda

Documentos
identificados

Cochrane Database of Systematic Reviews
Ovid
17/06/2021
2011-actualidad
Espafiol e inglés
Ninguno
(“multiple myeloma”): ti,ab,kw AND (“quality measures” ): ti,ab,kw AND (“outcome assessment”):

ti,ab,kw (Se permitieron variaciones de las palabras)

<)
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1.2. Resultado de la busqueda en motores de busqueda no especializados

Reporte de la busqueda electrénica 4

Base de datos No aplica
Plataforma Google Scholar

Fecha de busqueda 17/06/2021

Limite de tiempo 2011-actualidad
Limites de lenguaje No es posible incluir este filtro
Otros limites Ninguno

Estrategia de

, “multiple myeloma” AND “health indicators” AND “recommendations” AND “consensus”
busqueda

Documentos

identificados >4

1.3. Resultado de la busqueda complementaria de guias de practica clinica, en repositorios

especializados y organismos referentes en cancer

| Fuente | Nombre Resultados obtenidos

National Institute for Clinical Excellence
(NICE)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

Guideline International Network (GIN)

24

Repositorios New Zealand Guidelines Group (NZGG)

especializados Scottish Intercollegiate Network (SIGN)

S O w o

Repositorio Institucional Digital (RID) -
Ministerio de Salud de Colombia

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica
en Salud (CENETEC)

American Society of Clinical Oncology

N

American Society of Hematology

National Cancer Institute

w O o N

National Comprehensive Cancer Network

Surveillance, Epidemiology and End Results
Program

American Cancer Society-Global Cancer

Organismos Comiel

referentes en cancer
European Organisation for Research and

Treatment of Cancer (EORTC)
European Hematology Association (EHA) 1

European Society for Medical Oncology
(ESMO)

International Myeloma Working Group 10

Instituto Nacional de Cancerologia
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Identificacién de estudios en bases de datos y registros

Identificacién de estudios
por otros métodos
(busqueda complementaria

Publicaciones identificadas en:

Bases de datos (n = 349)

PubMed (n=231)
Embase (n=115)
Cochrane (n=3)

Repositorios especializados
de GPC (n=30)

Publicaciones eliminadas antes
de la tamizacién:

Duplicados (n = 33)

Marcados como no legibles por las
herramientas de automatizacién (n = 0)

Eliminados por otras razones (n = 0)

Estudios identificados en
la busqueda complementaria

(n = 88)
Google Scholar (n =54)
Organismos n=17)

Busqueda de citaciones (n =

A

Publicaciones tamizadas* ¥
(n = 434)

Publicaciones excluidas
(n=381)

Publicaciones evaluadas
en texto completo*

(n=153)

Publicaciones excluidas (n = 20)

No relacionados con mieloma muiltiple (n = 8)

No relacionados con indicadores o estandares de atencion (n = 9)

Disefios de estudios no incluidos (n = 3)

Publicaciones incluidas
en la revisién

(n=33)
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Anexo 3. Lista de articulos excluidos y las causas de la exclusién
(cuando se analizan en texto completo)

Martinez S, et al. Effective coverage of health interventions in Latin America and the
Caribbean: metrics for the assessment of health systems performance. Salud Piblica Mex.  Revision narrativa No es especifico de MM
2011; 53(2): 78-84. URL: https://pubmed.nchi.nlm.nih.gov/21877096/

Jakub JH, et al. Outcome measures for oncology alternative payment models: practical
considerations and recommendations. Am J Manag Care. 2019; 25(12): €403-409. URL: Revisién narrativa No es especifico de MM
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31860235/

Scaccabarozzi G, et al. Quality assessment of palliative home care in Italy.

JEval Clin Pract. 2017; 23(4): 725733, DOI: 10.4111/jep.12704 Estudio de validacion (andlisis RASCH)  No es especifico de MM

Cella D, etal. Health-related quality of life measurement in oncology: advances and

opportunities. Am Psychol. 2015; 70(2): 175-85. DOI: 10.1037/a0037821 SEIDIEREI No es especffico de MM

Macintyre M, etal. Lessons learned from the Canadian cancer registry experience. Healthc . - No relacionado con
P ) Articulo de experiencia S
Manage Forum. 2018; 1(9): 9-12. DOI: 10.1177/0840470417733008 indicadores

Campos C, et al. Quality Indicators to Assure and Improve Cancer Care in Spain Using the

Delphi Technique. J Natl Compr Canc Netw. 2016; 14(5): 553-8. DOI: 10.6004/jnccn.2016.0063 ML UL AT No es especfico de MM

Buggy DJ, et al. Systematic review and consensus definitions for standardised endpoints in
perioperative medicine: postoperative cancer outcomes. BrJ Anaesth. 2018; 121(1): 38-44.  Revision sistematica de la literatura No es especifico de MM
DOI: 10.1016/j.bja.2018.03.020

Litzelman K, et al. How Does Caregiver Well-Being Relate to Perceived Quality of Care in
Patients With Cancer? Exploring Associations and Pathways. J Clin Oncol. 2016; 34(29): Corte transversal No es especifico de MM
3554-61. DOI: 10.1200/JC0.2016.67.3434

Woods LM, et al. Full dates (day, month, year) should be used in population-based cancer . - Disefio de estudio no
. . . . . n Estudio metodoldgico o
survival studies. IntJ Cancer. 2012; 131(7): E1120-4. DOI: 10.1002/ijc.27545 incluido

Oshorne TR, et al. What is important to the quality of life of people with multiple myeloma?
Implications for the design of quality of life questionnaires. J Epidemiol Community Health. Resumen de congreso
2012; 66(Suppl 1): A1-A66

NICE. Bortezomib and thalidomide for the first-line treatment of multiple myeloma: -l - No relacionado con
. . GPC de evaluacion tecnoldgica L
technology appraisal guidance. 2011. indicadores

Disefio de estudio no
incluido

. . i r No relacion n
NICE. Bortezomib monotherapy for relapsed multiple myeloma. 2007. GPC de evaluacion tecnoldgica O )

indicadores
NICE. Carfilzomib for previously treated multiple myeloma. 2020. GPC de evaluacion tecnoldgica il\:]%irf;zcol:)ensado con
NICE.D h f i I f Itipl loma. o - No relaci
20(127 aratumumab monotherapy for treating relapsed and refractory multiple myeloma GPC de evaluacién tecnologica in(:ﬁr:azzlfellado con

NICE. Elotuzumab for previously treated multiple myeloma (terminated appraisal). 2017. GPC de evaluacion tecnolégica edonatlon

indicadores
NICE. TA587: Lenalidomide plus dexamethasone for previously untreated multiple GPC de evaluacion tecnolégica No .relaclonado con
myeloma. 2019. indicadores
Dispenzieri A. et al. International Myeloma Working Group guidelines for serum-free light Disefio de estudio no
chain analysis in multiple myeloma and related disorders. Leukemia. 2009; 23(2): 215-24. Revision narrativa incluido (fuera del
DOI: 10.1038/leu.2008.307 tiempo de la revisién)
Kyle RA, et al. Monoclonal gammopathy of undetermined significance (MGUS) and
smoldering (asymptomatic) multiple myeloma: IMWG consensus perspectives risk factors Revisién narrativa No es especifico de MM

for progression and guidelines for monitoring and management. Leukemia. 2020; 24(6):
1121-7. DOI: 10.1038/leu.2010.60

GiraltS, etal. International myeloma working group (IMWG) consensus statement and

guidelines regarding the current status of stem cell collection and high-dose therapy for GPC No relacionado con
multiple myeloma and the role of plerixafor (AMD 3100). Leukemia. 2009; 1904-12. DOI: indicadores
10.1038/leu.2009.127

Sonneveld P, et al. Treatment of multiple myeloma with high-risk cytogenetics: A consensus

of the International Myeloma Working Group. Blood. 2016; 127(24): 2955-62. DOI: 10.1182/  GPC \DIEEE DL

I blood-2016-01-631200 indicadores
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Anexo 4. Evaluacién de la calidad de la evidencia segun el diseio del estudio

4.1. Revisiones sistematicas con o sin meta-analisis

Escala: AMSTAR Il

Interpretacion de la calidad:

Cero o una debilidad no critica

Més de una debilidad no critica

Un defecto critico con o sin
debilidades no criticas

Més de un defecto critico con o sin

Criticamente baja ™ P
- ) debilidades no criticas

Autor
Scott K, et al. (25)
Maiese E, et al. (26)
Regelink JC, et al. (27)
Piechotta V, et al. (45)

4.2. Guias de préctica clinica

La revision sistematica proporciona una informacién precisa
y resumen completo de los resultados de los estudios
disponibles que abordan la cuestidn de interés.

La revision sistemética tiene més de una debilidad, pero sin
defectos criticos. Proporciona un resumen preciso de los
resultados de los estudios disponibles que se incluyeron en
la revision.

La revision tiene una critica fallay puede no proporcionar un
resumen exacto y completo de la disponibilidad estudios que
abordan la cuestién de interés.

La revision tiene més de un defecto critico y no se debe
confiar en ella para proporcionar una resumen completo de
los estudios disponibles.

Resultado de la evaluacién de la calidad

Escala: AGREE Il

Interpretacion de la calidad:

No recomendada

No se sabe

Puntuacién estandarizada de las dreas 3y 6 >=60%
Puntuacién estandarizada del area 3 (minimo 50%) y del drea 6 (minimo 40%)
Puntuaciones estandarizadas del drea 3 (menores a 50%) y del drea 6 (menores a 40%)

No hay suficiente informacién para evaluar la GPC

Adaptada segun indicaciones del IETS y el MSPS para la adopcién o adaptacién de GPCs (58).

Autor
Consejo de Salubridad General de México (31)

Asociacion Colombiana de Hematologia
y Oncologia - ACHO (33)

Lindsey JD, et al. (34)
National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (46)
Dimopoulos MA, et al. (47)
Anderson K, et al. (51)
Mikhael J, et al. (56)

X
o
(7]
c
=
Q
o
o
o
)
o
)
<
2
f=
)
o,
O
=
o
o
o
0
Q
o
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Escala: New-Castle Ottawa (NOS)

Interpretacion de la calidad:

Puntuacién global =6 puntos
Puntuacién global de 5 puntos
Baja calidad
Muy baja calidad

Puntuacién global entre 3-4 puntos

Puntuacién global <2 puntos

Autor Resultado de la evaluacién de la calidad
Buadi FK, et al. (28)
Porta-Sales J, et al. (42)
Akizuki K, et al. (48)
Palumbo A, et al. (50)
Ozaki 5, etal. (53)

KumarV, et al. (55)

4.4. Consensos con metodologia Delphi

Escala: evaluacion de atributos propuesta por Paré G. et al.
Interpretacion de la calidad:
Cumplimiento de criterios 275%
Cumplimiento de criterios 250 y <75%

Baja calidad Cumplimiento de criterios <50%

Autor Resultado de la evaluacion de la calidad
Blade J, et al. (29)

Rae CS, et al. (30)

4.5. Consensos sin metodologia Delphi

Escala: lista de chequeo del JBI para articulos basados en opinion de expertos
Interpretacion de la calidad:
Puntuacién =5 puntos

Puntuacién =3 puntos y <5 puntos

Baja calidad Puntuacién <2 puntos

Autor Resultado de la evaluaciéon de la calidad
Caers J, et al. (32)
Terpos E, et al. (40)

Dimopoulos MA, et al. (52)



4.6. Revisiones narrativas

Escala: SANRA
Interpretaciéon de la calidad:
Puntuacién promedio de 2 puntos
Puntuacién promedio 1y <2 puntos

Baja calidad Puntuacién promedio 0y <1 puntos

Resultado de la evaluacién de la calidad

Autor
Hillengass J, et al. (35)
Dimopoulos M, et al. (36)
Palumbo A, et al. (37)
Lokhorst H, et al. (38)
Ludwig H, et al. (39)
Rajkumar S, et al. (41)
Tan D, et al. (43)
Richardson PG, et al. (44)
Moulopoulos LA, et al. (49)
RajkumarsS, et al. (57)

4.7. Estudios de corte transversal

Escala: lista de chequeo del JBI
Interpretacion de la calidad:

Puntuacién =6 puntos

Puntuacién 24 y <5 puntos

Baja calidad Puntuacién <3 puntos

Autor Resultado de la evaluaciéon de la calidad

Ramsenthaler C, et al. (54)
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Anexo 5. Priorizacion de los indicadores preliminares con la metodologia CREMAA

12
13
14
15

16

17
18
19
20
21
22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Indicador

Proporcién de casos nuevos con estudio citoldgico e histopatolégico de médula dsea como confirmacién diagnéstica
Proporcién de casos nuevos con MM con estudié citogenético: FISH
Proporcién de casos nuevos con citometria de flujo o secuenciacion de nueva generacién

Proporcién de casos nuevos con sospecha de MM no secretor a quienes se les realiza determinacién de cadenas ligeras en
suero

Proporcién de casos nuevos con MM de reciente diagndstico a quienes se les realiza determinaciéon de beta-2 microglobulina

Proporcién de casos nuevos con MM a quienes se les realizé aspirado de médula ésea y biopsia de hueso unilateral al
diagnéstico

Proporcién de casos nuevos con MM con criterios completos de diagndstico (criterios del IMWG)

Proporcién de casos nuevos a quienes se les realizé TAC corporal total de baja dosis (TCTBD) al diagnéstico

Proporcién de casos nuevos con MM y sospecha de recaida a quienes se les realizé TAC corporal total de baja dosis (TCTBD)
Proporcién de casos nuevos con MM a quienes se les realizé RMN, PET-TC o TCTBD para la deteccién de enfermedad ésea

Proporcién de casos nuevos con MM a quienes se les realizé el PET después de 4 semanas de concluir la quimioterapia 'y
posterior a 3 meses de la radioterapia.

Proporcién de casos nuevos con MM a quienes se realizé tamizaje para VHB, VHC y VIH antes de iniciar el tratamiento
Proporcién de casos nuevos con MM con vacunacién contra influenza (que no sean con virus vivos atenuados) y neumococo
Proporcién de casos nuevos con MM con estudio de la funcién renal al diagndstico

Proporcién de casos nuevos con MM con enfermedad renal al diagnédstico

Proporcién de casos nuevos de MM con estratificacion del riesgo con el Sistema de Estadificacion Internacional Revisado
R-ISS (Revised International Staging System)

Proporcién de casos nuevos clasificados como bajo riesgo al diagnéstico seguin R-ISS

Proporcién de casos nuevos con alto riesgo citogenético al diagnédstico

Proporcion de casos nuevos de MM no elegibles a trasplante con definicién del estado funcional previo a tratamiento
Proporcién de casos nuevos con MM que reciben valoracién dental antes del inicio de tratamiento

Proporciéon de casos nuevos de MM activo que inician tratamiento bajo la presencia de sintomas CRAB

Proporcién de casos nuevos con MM en tratamiento con bortezomib como primera linea

Proporcion de casos nuevos de MM sintomaético que son elegibles a trasplante que recibieron como terapia de induccién
bortezomib, con un medicamento inmunomodulatorio (talidomida, lenalidomida), o un alquilante (ciclofosfamida), o
antraciclina (doxorrubicina), mas dexametasona.

Proporcion de casos con MM que reciben terapia de mantenimiento posterior al trasplante autélogo

Proporcidon de casos nuevos con MM sintomatico refractario a tratamientos de primera linea o en primera recaida que reciben
la terapia con tripletas

Proporcién de casos nuevos con MM previamente tratados que reciben el esquema: daratumumab, lenalidomiday
dexametasona (DRd) (DrRd)

Proporciéon de casos nuevos con MM previamente tratados que reciben el esquema: daratumumab, bortezomib y
dexametasona (DVd) (DrVd)

Proporcién de casos nuevos con MM en primera recaida que reciben bortezomib en monoterapia

Proporcion de casos nuevos de MM en recaida clinica o con la paraproteina que se ha duplicado en 2 meses y que reciben
retratamiento

Proporcion de casos nuevos con MM no elegibles a trasplante ni quimioterapia de dosis alta que reciben talidomida en
combinacién con alquilante y esteroide

Proporcion de casos nuevos de MM que no son elegibles a trasplante que recibieron el esquema: bortezomib + lenalidomida
+ dexametasona

Calificacién de criterios CREMAA
(Claro, Relevante, Econémico,
Medible, Adecuado, Aportacién

marginal)
C R A A
5) 5) 4 4 5) 5
5 5 3 4 4 5
5) 5 < 4 4 5
5 4 2 2 3 5

5 5 5 5 5 5
5 5 3 3 4 5
4 5 3 3 4 4
5 5 3 3 4 5
4 5 2 3 4 4
5 5 2 3 4 4
5 5 2 3 4 4
5 5 3 4 5 5
5 5 3 4 5 5

(€]
(€]
(]
(¢,]
(]
(]
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Suma
28
26
26

21
21
27

30
25
23
25

22

23
23
27
27

30

30
30
23
20
23
27

26

26

21

24

24

23

20

24

24

Puntaje

Promedio
4,67
4,33
4,33

3,50
3,50
4,50

5,00
4,17
3,83
4,17

3,67

3,83
3,83
4,50
4,50

5,00

5,00
5,00
3,83
3,39
3,83
4,50

4,33

4,33

3,50

4,00

4,00
3,83

SRl

4,00

4,00

Puntuacién
estandarizada

91,67
83,33
83,33

62,50
62,50
87,50

100,00
7917
70,83
7917

66,67

70,83
70,83
87,50
87,50

100,00

100,00
100,00
70,83
58,33
70,83
87,50

83,33

83,33

62,50

75,00

75,00
70,83

58,33

75,00

75,00

Respuesta ;El
indicador es
seleccionado?

Si
Si
Si

No

No
No
Si
Si

Si

Si
Si
No
No
No
Si

Si

Si

Si

Si

No

Si

Si
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Anexo 5. Priorizacion de los indicadores preliminares con la metodologia CREMAA (continuacién)

Calificacién de criterios CREMAA

(Claro, Relevante, Econémico, Respuesta ;El

indicador es
seleccionado?

Inciczcler Medible, Adecuado, Aportacién Puntaje Puntuacion

marginal)

estandarizada

Suma Promedio

Proporcién de casos nuevos con MM con estado funcional comprometido que reciben tratamiento con una dupleta

e de inmunomodulador més esteroide . 5 ¢ 4 4 4 = SE e No
3 Toporndecoes e o i cnesode und corprometdo e ecben o conadpltinde 45344 4 o aw  mw s
34 fr;?(raarc;rizi:tno?:iccizslos nuevos con MM que no son candidatos a trasplante y reciben Melfalan + Prednisona + Talidomida como 2 5 3 4 4 4 24 4,00 75,00 S
35 Proporcién de casos con MM a quienes se les realizaron los estudios completos pre-trasplante 4 5 4 4 4 5 26 4,33 83,33 Si
36 Zreosizrécsic';r;?sdcl?jgzrfon MM a quienes se les realizé trasplante autélogo de células madre hematopoyéticas en primera linea, 5 5 4 3 4 5 2% 4,33 83,33 s
37 E;?]pe?reclzz:2;::;]2?;::;:?”?;\::2 con obtencidn de células para trasplante autélogo al terminar 4 ciclos de quimioterapia 4 5 3 ) 4 5 23 3,83 70,83 No
38 Proporcién de casos nuevos con MM que reciben Melfalan 200 mg/m2 como esquema de preparacién para el trasplante 4 5 3 3 4 4 23 3,83 70,83 No
39 E&ﬁgj{ﬁi:é:ﬂi;aéssc))se,fi,nri'\r:'zr: lcl’q:eiines se les realizé trasplante alogénico de células madre de intensidad reducida (RIC) 4 4 3 3 4 5 23 3,83 70,83 No
40 Proporcién de casos con MM a quienes se les realizé trasplante en tdndem 4 4 3 3 4 5 23 3,83 70,83 No
a1 E;(:;:);ri’(c::ic?oii;:aésszzzL;iv;)lspceor?ol\élg/l a quienes se les indicaron biofosfanatos/denosumab para la prevencion de 5 5 4 4 5 5 28 4,67 9167 S/
42 Proporcién de casos nuevos de MM que recibieron radioterapia como parte del manejo paliativo en el periodo 5 4 5 5 5 4 28 4,67 91,67 Si
43 Proporcién de casos nuevos con MM que recibieron intervencion de cuidados paliativos en el periodo 5 5 5 5 5 5 30 5,00 100,00 Si
44 Proporcién de casos prevalentes con MM que recibieron intervencién de cuidados paliativos en el periodo 5 5 5 5 5 5 30 5,00 100,00 Si
45 Oportunidad del diagnéstico 5 5 5 5 5 5 30 5,00 100,00 Si
46 Oportunidad de inicio del tratamiento 5 5 5 5 5 5 30 5,00 100,00 Si
47 Proporcion de casos prevalentes con respuesta convencional completa (RCC) 4 5 3 3 3 5 23 3,83 70,83 No
48 Proporcién de casos prevalentes con enfermedad minima residual (EMR) negativa en médula ésea 5 5 4 4 4 5 27 4,50 87,50 Si
49 Proporcion de casos prevalentes con recaida o progresién 5 5 4 4 5 5 28 4,67 91,67 Si
50 Supervivencia global a 5 afios 5 5 4 5 5 5 29 4,83 95,83 Si
51 Supervivencia libre de progresién (SLP) 5 5 3 3 4 4 24 4,00 75,00 Si
52 Adherencia al tratamiento en los casos nuevos de MM 4 5 2 1 3 5 20 3,33 58,33 No
53 Proporcion de eventos adversos relacionados con el tratamiento 4 5 2 2 3 5 21 3,50 62,50 No
54 Calidad de vida relacionada con la salud (CVRS o HRQoL en inglés) 5 5 2 1 3 5 21 3,50 62,50 No
55 Medicién del dolory el estado funcional en los casos nuevos de MM 5 5 2 2 3 5 22 3,67 66,67 No
56 Proporcién de casos nuevos con intervencion por el equipo interdisciplinario 5 5 3 3 3 5 24 4,00 75,00 Si
57 Seguimiento de los casos con MM 5 5 3 2 3 5 23 3,83 70,83 No
58 Proporcién de casos nuevos de MM no elegibles a trasplante y asintomaticos con seguimiento cada 1 a 3 meses 5 5 3 2 3 4 22 3,67 66,67 No
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